PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

INVANZ 1 g prések pro koncentrat pro infuzni roztok.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje ertapenemum 1,0 g.

Pomocna(é) latka(y) se zndmym ucinkem
Jedna 1g davka obsahuje pfiblizn¢ 6,0 mekv sodiku (pfiblizn€ 137 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.

Bily az bélavy prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécha

Ptipravek INVANZ je indikovan u pediatrickych pacientl (3 mésice az 17 let véku) a u dospélych

k 1é¢b¢ nasledujicich infekei, pokud jsou vyvolany bakteriemi, o nichz je znamo nebo u nichz lze
predpokladat, ze jsou citlivé na ertapenem, a pokud je nutna parenteralni terapie (viz body 4.4 a 5.1):

. intraabdominalni infekce

o komunitni pneumonie

o akutni gynekologické infekce

o infekce kiize a mékkych tkani diabetické nohy (viz bod 4.4)
Prevence

Pripravek INVANZ je indikovan u dospé€lych k profylaxi infekce v misté chirurgického zakroku
po planované kolorektalni operaci (viz bod 4.4).

Je tieba vénovat pozornost oficialnim informacim o spravném pouzivani antibakterialnich pfipravka.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Lécba

Dospéli a dospivajici (vek 13 az 17 let): Davka ptipravku INVANZ je 1 g (gram) podavana jednou

denng intravendzni cestou (viz bod 6.6).

Kojenci a déti (3 mésice az 12 let véku): Davka pripravku INVANZ je 15 mg/kg podavanych dvakrat
denné (neptesahnout 1 g/den) intravendzni cestou (viz bod 6.6).



Prevence

Dospéli: Doporucena davka pro prevenci infekce v misté chirurgického zakroku po planované
kolorektalni operaci je 1 g podavana jako jednorazova intraven6zni davka a dokoncena béhem
1 hodiny pied zahajenim zakroku.

Pediatricka populace
Bezpecnost a i€¢innost piipravku INVANZ u déti ve veku do 3 mésicti nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Porucha funkce ledvin

Ptipravek INVANZ lze pouzivat pro lécbu infekei u dospélych pacientii s mirnou az stfedné t€zkou
poruchou funkce ledvin. U pacienti, u nichZ je clearance kreatininu > 30 m1/min/1,73 m? neni nutna
zadna tprava davky. O bezpec€nosti a ucinnosti ertapenemu u pacientt s tézkou poruchou funkce
ledvin neni k dispozici dostatek idaji, které by se daly pouzit k doporuceni davkovani. Proto se
ertapenem nesmi u téchto pacienti pouzivat (viz bod 5.2). Udaje o détech a dospivajicich s poruchou
funkce ledvin nejsou k dispozici.

Hemodialyza

Neni k dispozici dostatek tidaji o bezpecnosti a ucinnosti ertapenemu u hemodialyzovanych pacientu,
které by podpoftily doporuceni ohledné velikosti davky. Proto se ertapenem nesmi u téchto pacientii
pouzivat.

Porucha funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater neni doporu¢ena zadna uprava davky (viz bod 5.2).

Starsi osoby

S vyjimkou piipadt tézké poruchy funkce ledvin by méla byt podavana doporucena davka ptipravku
INVANZ (viz Porucha funkce ledvin).

Zptisob podani

Intravenozni podani: ptipravek INVANZ je nutno aplikovat infuzi po dobu 30 minut.

Obvykla délka terapie ptipravkem INVANZ je 3 az 14 dni, ale mize se liSit podle typu a zavaznosti
infekce a kauzalniho patogenu (kauzalnich patogenti). Je-li to indikovano z klinického hlediska, 1ze
prevést pacienta na vhodny peroralni antibakterialni pripravek, pokud bylo pozorovano klinické
zlepSeni.

Navod k ptipraveé tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
o Hypersenzitivita na kterykoli jiny karbapenemovy antibakteridlni pfipravek.
o Teézké reakce piecitlivélosti (napf. anafylakticka reakce, t€zké kozni reakce) na kterykoli jiny

typ beta-laktamového antibakterialniho pfipravku (napf. peniciliny nebo cefalosporiny).
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hypersenzitivita

U pacientl 1éCenych beta-laktamovymi antibiotiky byly popsany vazné a obcas 1 fatalni
(anafylaktické) reakce piecitlivélosti. Tyto reakce se spise vyskytnou u jedinci s precitlivélosti na
Cetné alergeny v anamnéze. Pred zahajenim terapie ertapenemem je nutno pecliveé ovéfit predchozi
reakce piecitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny, dalsi beta-laktamova antibiotika a dalsi alergeny
(viz bod 4.3). Pokud dojde k alergické reakci na ertapenem (viz bod 4.8), pferuste okamzité 1écbu.
Vazné anafylaktické reakce vyZaduji okamZitou urgentni lécbu.



Superinfekce

Dlouhodobé pouzivani ertapenemu muze vést k pieriistani rezistentnich mikroorganismi. Opakované
vySetfovani pacientova stavu je naprosto nezbytné. Pokud dojde béhem terapie k superinfekci, je
nutno podniknout pfislu$né opatteni.

Kolitida souvisejici s uzivanim antibiotik

U ertapenemu byla popsana kolitida a pseudomembranozni kolitida souvisejici s uzivanim antibiotik,
jejiz zavaznost se miize pohybovat v rozmezi od mirné az po zivot ohrozujici. Proto je nutno

u pacientt, u kterych se dostavi po podani antibakterialnich 1€kt prijem, vzit tuto moznost v tivahu.
Je nutno zvazit moznost ukonceni lécby piipravkem INVANZ a nasazeni specifické 1écby proti
Clostridioides difficile. Nesmi se podavat lé¢iva inhibujici peristaltiku.

Zachvaty kieci

Béhem klinického zkouseni byly u dospélych pacientii 1éCenych ertapenemem (1 g jedenkrat denn¢)
hlaseny zachvaty v prubéhu [é¢by nebo v obdobi 14 dni po 1éCbe. Zachvaty se objevily nejcasteji

u starSich pacientii a u pacientii s pfedchozim onemocnénim centralniho nervového systému (CNS)
(napft. poskozeni mozku nebo zachvaty v anamnéze) a/nebo s poruchou funkce ledvin. Podobna
pozorovani byla u¢inéna i po uvedeni ptipravku na trh.

Encefalopatie

Pti pouziti ertapenemu byla hlaSena encefalopatie (viz bod 4.8). Pti podezfeni na encefalopatii
vyvolanou ertapenemem (napt. myoklonus, zachvaty kieci, zménény duSevni stav, snizena uroveil
védomi) je tfeba zvazit ukon¢eni podavani ertapenemu. Pacienti s poruchou funkce ledvin jsou
vystaveni vys$§imu riziku encefalopatie vyvolané ertapenemem, piicemz jeji trvani mtze byt
prodlouzeno.

Soucasné podavani s kyselinou valproovou
Soucasné podavani ertapenemu a kyseliny valproové/valproatu sodného se nedoporucuje
(viz bod 4.5).

Suboptimalni expozice

Na zaklad¢ dostupnych tdaji neni mozno vyloucit, Ze v nemnohych ptipadech chirurgickych zakrokd,
které trvaji déle nez 4 hodiny, mohou byt pacienti vystaveni niz§im nez optimalnim koncentracim
ertapenemu a nasledkem toho vznika riziko mozného selhani 1écby. Proto musi byt v takovych
zvlastnich ptfipadech zvysena pozornost.

Cemu je tieba vénovat pozornost pii pouZiti u vybranych populaci

ZkuSenosti s pouzitim ertapenemu pfi 1écbé tézkych infekei jsou omezené. V klinickych studiich 1é¢by
komunitni pneumonie u dospé€lych bylo 25 % hodnotitelnych pacientti [é¢enych ertapenemem
nemocnych téZce (definovano jako index zavaznosti pneumonie > III). V klinické studii 1écby
akutnich gynekologickych infekci u dospélych bylo 26 % hodnotitelnych pacientek 1é¢enych
ertapenemem tézce nemocnych (definovano jako teplota > 39 °C a/nebo bakteriémie); deset pacientek
melo bakteriémii. Z hodnotitelnych pacientd lécenych ertapenemem v klinické studii 1é¢by
intraabdominalnich infekci u dospé€lych jich 30 % meélo generalizovanou peritonitidu a 39 % mélo
infekce postihujici jind mista nez apendix, véetné Zaludku, duodena, tenkého stfeva, tracniku

a zluéniku; omezeny pocet hodnotitelnych pacientli vykazoval skore APACHE 11 > 15, pficemz
ucinnost u téchto pacientli nebyla stanovena.

Uginnost pripravku INVANZ pii 16¢b& komunitni pneumonie vyvolané streptokokem Streptococcus
pneumoniae rezistentnim vaci penicilinu nebyla stanovena.

Ucinnost ertapenemu pii 1écbe infekci diabetické nohy se souc¢asnou osteomyelitidou nebyla
stanovena.

U déti do dvou let je s ertapenemem poméerné malo zkusenosti. V této vékové kategorii by méla byt
zvlastni pozornost vénovana stanoveni citlivosti infekéniho organismu (infek¢nich organismtt)
na ertapenem. U déti ve véku do 3 mésicli nejsou dostupné zadné udaje.



Sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje pfiblizn¢ 137 mg sodiku v 1g davce, coz odpovida 6,85 %
doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce zpuisobené inhibici clearance 1é¢iv zprostiedkovanou glykoproteinem P nebo clearance
zprosttedkovanou CYP nejsou pravdépodobné (viz bod 5.2).

Pti podéavani kyseliny valproové s karbapenemy byly hlaSeny poklesy hladin kyseliny valproové, které
mohou jit az pod terapeutické rozmezi. Snizené hladiny kyseliny valproové mohou vést k nedostatecné
kontrole kieCi; proto se souc¢asné pouzivani ertapenemu a kyseliny valproové/valproatu sodného
nedoporucuje, je tieba zvazit alternativni antibakterialni nebo antikonvulzivni 1é¢bu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

U téhotnych zen nebyly provedeny odpovidajici a dostatecn¢ kontrolované studie. Studie na zvitatech
nenaznacuji pfimé ani neptimé skodlivé ucinky na pribéh t€hotenstvi, embryonalni a fetalni vyvoj,
porod nebo postnatalni vyvoj. Ertapenem se vSak nesmi béhem té€hotenstvi pouzit, pokud potencialni
pfinos neptevysi mozna rizika pro plod.

Kojeni
Ertapenem se vylucuje do lidského matefského mléka. Vzhledem k moznym nezadoucim ucinkiim
na kojence nesmi matky béhem lécby ertapenemem koyjit.

Fertilita

Z4dné odpovidajici a dobie kontrolované studie ohledng t¢inkli podavani ertapenemu na fertilitu
muzl a zen neexistuji. Predklinické studie na pfimé nebo na nepiimé skodlivé uc¢inky na fertilitu
neukazuji (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pripravek INVANZ miize mit vliv na schopnost pacienti fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti musi
byt informovani, ze byly hlaSeny zdvraté a ospalost pfi uzivani ptipravku INVANZ (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci uéinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Dospeli

Celkovy pocet osob IéCenych ertapenemem v klinickych studiich byl vice nez 2 200, z nich pies 2 150
dostalo davku 1 g ertapenemu. Nezddouci ucinky (tzn. takové, o nichz se hodnotici 1ékat domnival,

ze by mohly snad, pravdépodobné nebo jednoznacné souviset s podanim Iéku) byly popsany piiblizné
u 20 % pacientl lé¢enych ertapenemem. Lécba byla v disledku nezadoucich €inkti ukoncena u 1,3 %
pacienttl. Dal§ich 476 pacientii dostalo ertapenem v jednordzové 1g davce pred operaci v klinické
studii hodnotici profylaxi infekce v misté chirurgického zakroku po kolorektalni operaci.

U pacientt, jimz byl aplikovan pouze piipravek INVANZ, byly nejcastej$imi nezadoucimi ucinky,
uvadénymi béhem terapie plus sledovani po dobu 14 dni po skonéeni 1é¢€by: priujem (4,8 %),
komplikace na Zile, kterou byla pfivadéna infuze (4,5 %) a nauzea (2,8 %).

U pacientt, ktefi dostavali pouze ptipravek INVANZ, byly nejcastéji pozorovanymi patologickymi
laboratornimi hodnotami s pfislusnou ¢etnosti vyskytu béhem 1é¢by plus sledovani po dobu 14 dnti



po ukonceni 1é¢by: zvyseni hodnot ALT (4,6 %), AST (4,6 %), alkalické fosfatazy (3,8 %) a poctu
krevnich desti¢ek (3,0 %).

Pediatricka populace (ve véku 3 mésice az 17 let):

Celkovy pocet pacientd, ktefi byli v klinickych studiich 1é¢eni ertapenemem, byl 384. Celkovy profil
bezpecnosti je srovnatelny s profilem bezpec¢nosti u dospélych. Nezddouci ucinky (tzn. takové, o nichz
se hodnotici 1ékat domnival, ze by mohly snad, pravdépodobné nebo jednoznaéné souviset s podanim
1éku) byly popsany priblizné u 20,8 % pacientii 1éCenych ertapenemem. Lécba byla pro nezadouci
ucinky ukoncena u 0,5 % pacientd.

U pacienttl, jimz byl podavéan pouze piipravek INVANZ, byly nejcastéjsimi nezddoucimi ti€inky
uvadénymi béhem 1é¢by plus sledovani po dobu 14 dnl po ukonceni 1€¢by: prijem (5,2 %) a bolest
v misté aplikace infuze (6,1 %).

U pacientt, kteti dostavali pouze pripravek INVANZ, byly nejcastéji pozorovanymi patologickymi
laboratornimi hodnotami s piisluSnou cetnosti vyskytu béhem lécby plus sledovani po dobu 14 dni
po ukonceni 1éCby: pokles poc¢tu neutrofilii (3,0 %) a zvySeni ALT (2,9 %) a AST (2,8 %).

Tabulkovy ptehled nezadoucich ti¢inkti
U pacienttl, jimz byl aplikovan pouze piipravek INVANZ, byly béhem terapie plus sledovani po dobu
14 dni po skonceni 1écby popsany nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (> 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000);
velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

Dospéli ve véku 18 a vice let Déti a dospivajici
(3 mésice aZ 17 let véku)

Infekce a infestace Meéné casté: kandiddza ustni
dutiny, kandidoza, mykotické
infekce, pseudomembrandzni
kolitida, vaginitida

Vzacné: pneumonie,
dermatomykdza, infekce
pooperacnich ran, infekce
mocovych cest

Poruchy krve a lymfatického Vzdcné: neutropenie,
systému trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému Vzacné: alergie
Neni znamo: anafylaxe véetné
anafylaktoidnich reakci

Poruchy metabolismu Meéné casté: anorexie

a vyzZivy Vzdcné: hypoglykemie

Psychiatrické poruchy Méné casté: nespavost, zmatenost | Neni zndmo: naruseny
Vzacné: agitovanost, izkost, dusevni stav (véetné
deprese agresivity)

Neni znamo: naruseny duSevni
stav (v€etné agresivity, deliria,
dezorientace, zmén duSevniho
stavu)




Dospéli ve véku 18 a vice let

Déti a dospivajici
(3 mésice az 17 let véku)

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy

Mené casté: zavraté, somnolence,
zmény vnimani chuti, zachvaty
kieci (viz bod 4.4)

Vzdcné: ties, synkopa

Neni zndamo: halucinace, snizena
uroven védomi, dyskineze,
myoklonus, porucha chtize,
encefalopatie (viz bod 4.4)

Méné casté: bolesti hlavy
Neni zndamo: halucinace

Poruchy oka

Vzacné: poruchy skléry

Srdecni poruchy

Meéné casté: sinusova bradykardie
Vzdcné: arytmie, tachykardie

Cévni poruchy

Casté: zilni komplikace v misté
infuze, flebitida/tromboflebitida
Méné casté: hypotenze

Vzdcné: krvaceni, zvySeny krevni
tlak

Meéné casté: navaly horka,
hypertenze

Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy

Meneé casté: dyspnoe, nepiijemné
pocity v oblasti hltanu

Vzdcné: ucpany nos, kasel,
epistaxe, Selesty/chripky, sipani

Gastrointestinalni poruchy

Casté: prijem, nauzea, zvraceni
Meéné casté: zacpa, regurgitace
kyselého zaludecniho obsahu,
sucho v ustech, dyspepsie, bolest
bricha

Vzdcné: dysfagie, inkontinence
stolice, peritonitida v panevni
oblasti

Neni zndmo: zbarveni zubi

Caste: prijem
Meéné casté: zména barvy
stolice, melena

Poruchy jater a Zlucovych cest

Vzdcné: cholecystitida, zloutenka,
porucha funkce jater

Poruchy kiuZe a podkoZni
tkané

Casté: vyrazka, pruritus

Meéné casté: erytém, koptivka
Vzdacné: dermatitida, deskvamace
ktize, hypersenzitivni vaskulitida
Neni znamo: akutni
generalizovana exantematdzni
pustuloza (AGEP), 1ékova vyrazka
s eosinofilii a systémovymi
symptomy (syndrom DRESS —
Drug Rash with eosinophilia and
Systemic Symtoms)

Casté: plenkovéa dermatitida
Meéné casté: erytém, vyrazka,
petechie

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Vzdcné: svalové kiecCe, bolest
ramene
Neni znamo: svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Vzdcné: renalni insuficience,
akutni renalni insuficience

Stavy spojené s téhotenstvim,
Sestinedélim a perinatalnim
obdobim

Vzdcné: potrat

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

Vzdcné: krvéaceni z pohlavnich
organti




Dospéli ve véku 18 a vice let

Déti a dospivajici
(3 mésice az 17 let véku)

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Mené caste: extravazace,
astenie/Unava, horecka,
edém/otoky, bolest na hrudi,
Vzdcné: zatvrdnuti v misté vpichu
injekce, celkovy pocit nemoci

Casté: bolest v misté aplikace
infuze

Méné casté: paleni v misté
aplikace infuze, svédéni

v mist¢ aplikace infuze,
erytém v misté€ aplikace
infuze, erytém v mist¢
aplikace injekce, pocit tepla
v mist¢ aplikace infuze

Vysetieni

Chemie

Casté: zvy$ené hodnoty ALT,
AST, alkalické fosfatazy

Meéné casté: zvySeni koncentraci
celkového bilirubinu v séru,
pfimého sérového bilirubinu,
nepfimého sérového bilirubinu,
sérového kreatininu, mocoviny

v séru, glukozy v séru

Vzdcné: snizeni koncentraci
bikarbonatu, kreatininu a drasliku
v séru; zvySeni koncentraci LDH,
fosforu, drasliku v séru

Casté: zvyseni ALT a AST

Hematologie

Casté: zvyseni poétu krevnich
desticek

Meéné casté: snizeni poctu bilych
krvinek, krevnich desticek,
segmentovanych neutrofili,
hemoglobinu a hematokritu;
zvyseni poctu eosinofild,
prodlouzeni aktivovaného
parcialniho tromboplastinového
¢asu, protrombinového Casu,
zvyseni poctu segmentovanych
neutrofild a bilych krvinek
Vzacné: snizeni poctu lymfocyti;
zvyseni poctu neutrofild typu
»tycek, lymfocytu,
metamyelocytdi, monocytu,
myelocytl; atypickych lymfocyti

Casté: snizeni poétu
neutrofilt

Méné casté: zvyseni poctu
krevnich desticek,
prodlouzeni aktivované¢ho
parcialniho
tromboplastinového casu,
protrombinového casu,
snizeni hemoglobinu

Rozbor mo¢i

Méeéné casté: zvyseny vyskyt
bakterii v moci, zvySeny pocet
bilych krvinek v moci,
epitelovych bun€k v moci a
¢ervenych krvinek v moci;
pritomnost kvasinek v moci
Vzdcné: zvyseni hodnot
urobilinogenu

Ruzné

Méné casté: pozitivni test na toxin
Clostridioides difficile

HlaSeni podezfeni na nezddouci ¢inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pifinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucéinkt uvedeného v Dodatku V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Predavkovani

K dispozici nejsou zadné konkrétni informace o 1é€bé predavkovani ertapenemem. Pfedavkovani
ertapenemem neni pravdépodobné. Intravendzni podavani ertapenemu v davce 3 g denné po dobu

8 dni zdravym dospélym dobrovolnikiim nevedlo k vyznamné toxicité. V klinickych studiich

u dospélych nevedlo podani davky az 3 g za den nedopatienim ke klinicky vyznamnym nezadoucim
ucinktim. V klinickych studiich u déti neméla jednorazova intravendzni (i.v.) aplikace davky 40 mg/kg
az do maximalni hodnoty 2 g toxické ucinky.

V piipadé predavkovani je vSak nutno 1é¢bu piipravkem INVANZ pterusit a zahdjit obecnou
podptrnou 1é¢bu az do vylouceni 1éku ledvinami.

Ertapenem lze do jisté miry odstranit hemodialyzou (viz bod 5.2); o pouziti hemodialyzy k 1écbe
predavkovani vSak nejsou k dispozici zadné informace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

VSeobecné viastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, karbapenemy, ATC kdd:
JOIDHO3

Mechanismus t¢inku
Po napojeni na proteiny vazici penicilin (penicillin binding proteins, PBPs) inhibuje ertapenem
syntézu stén bakteridlnich bunék. U Escherichia coli je afinita nejsiln¢jsi u PBPs 2 a 3.

Vztah farmakokinetika/farmakodynamika (FK/FD)

Podobné¢ jako v piipadé beta—laktamovych antimikrobialnich latek bylo v preklinickych FK/FD
studiich prokazano, Ze doba, kdy plazmaticka koncentrace ertapenemu piekro¢i MIC infikujiciho
mikroorganismu, nejvice koreluje s ucinnosti.

Mechanismus rezistence

U druhii povazovanych za vnimavé viici ertapenemu nebyla rezistence v surveillance studiich
provadénych v Evropé Casta. U rezistentnich izolovanych patogeni byla rezistence vuci jinym
antibakterialnim pripravkiim karbapenemové skupiny pozorovana pouze u nékterych izolovanych
patogenti. Ertapenem je ucinné stabilni vii¢i hydrolyze vétSinou beta-laktamazovych skupin vcetné
penicilinaz, cefalosporinaz a beta-laktamaz s rozsitenym spektrem, ne vSak vici
metalo-beta-laktaméazam.

Stafylokoky rezistentni viici meticilinu a enterokoky jsou rezistentni vii€i ertapenemu v disledku
necitlivosti na cilové PBP; P. aeruginosa a dalsi nefermentujici bakterie jsou vétSinou rezistentni,
pravdépodobné v disledku omezeného priniku a aktivniho efluxu.

Rezistence u enterobakterii neni Casta a ertapenem je vétSinou ucinny proti kmentim s rozsifrenym
spektrem beta—laktamaz (extended—spectrum beta—lactamases, ESBL). Rezistence v§ak muze byt
pozorovana, jsou-li pfitomné ESBL nebo jiné silné beta—laktamazy (napft. typy AmpC) ve spojeni se
sniZenou prostupnosti, vyplyvajici ze ztraty jednoho nebo vice porinti vnéj$i membrany, nebo se
zvySené regulovanym efluxem. Rezistence také miize nastat pfi ziskani beta—laktamaz s vyznamnou
karbapenem hydrolyzujici aktivitou (napf. metalo—beta—laktaméazy IMP a VIM nebo typy KPC),

i kdyZ jsou vzacné.

Mechanismus t¢inku ertapenemu se 1i§i od mechanismu dalsich skupin antibiotik, jako jsou
chinolony, aminoglykosidy, makrolidova antibiotika a tetracykliny. Mezi ertapenemem a témito
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latkami nedochézi k zadné zktizené rezistenci. Mikroorganizmy vSak mohou vykazovat rezistenci vici
vice nez jedné skupiné antibakterialnich latek, kdy mechanismus ucinku je nebo zahrnuje
neprostupnost nékterych sloucenin a/nebo efluxni pumpy.

Hranicni koncentrace

Hrani¢ni hodnoty MIC (breakpoints) stanovené metodikou EUCAST jsou nasledujici:

Enterobacterales: C <0,5 mg/l a R > 0,5 mg/l

Streptococcus pneumoniae: C < 0,5 mg/l a R > 0,5 mg/l

Haemophilus influenzae: C < 0,5 mg/l a R > 0,5 mg/l

M. catarrhalis: C <0,5 mg/l a R > 0,5 mg/l

Gramnegativni anaeroby: C < 0,5 mg/l a R > 0,5 mg/l

Grampozitivni anaeroby: C < 0,5 mg/l a R > 0,5 mg/l

Skupina Streptococcus viridans: C <0,5 mg/l a R > 0,5 mg/l

Hranicni hodnoty nevztazené na druh: C <0,5 mg/l a R > 0,5 mg/l

(Pozn.: Citlivost stafylokokii k ertapenemu je odvozena z citlivosti na meticilin a citlivost streptokokii
skupiny A, B, C a G je odvozena z citlivosti na benzylpenicilin)

Ptedepisujici osoby jsou informovany, Ze mistni breakpointy MIC musi byt konzultovany, pokud jsou
dostupné.

Mikrobiologickd vnimavost

Prevalence ziskané rezistence se mtize liSit geograficky a podle doby pro vybrané kmeny, a proto jsou
zadouci mistni informace o rezistenci, zvlasteé pii 1écbe t¢zkych infekei. V Evropské unii byly popsany
lokalizované shluky infekci zptsobenych mikroorganismy rezistentnimi vii¢i karbapenemu. Informace
uvadéné dale poskytuji pouze piibliznou orientaci o pravdépodobnosti, zda bude dany
mikroorganismus vici ertapenemu vnimavy, nebo ne.

Obvykle vnimavé druhy:

Grampozitivni aeroby:

Stafylokoky vnimavé vici meticilinu (véetné Staphylococcus aureus)*
Streptococcus agalactiae®

Streptococcus pneumoniae*’

Streptococcus pyogenes

Gramnegativni aeroby:
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli*
Haemophilus influenzae™
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae™
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii
Proteus mirabilis*
Proteus vulgaris

Serratia marcescens
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Anaeroby:

Clostridium spp.* (mimo C. difficile)
Eubacterium spp.*

Fusobacterium spp.*
Peptostreptococcus spp.*
Porphyromonas asaccharolytica*
Prevotella spp.*

Druhy, u kterych miiZe byt ziskand rezistence problém:

Grampozitivni anaeroby:
Stafylokoky rezistentni vi¢i meticilinu ™

Anaeroby:
Bacteroides fragilis a skupina B. fragilis spp.*

Prirozené registentni organismy:

Grampozitivni aeroby:
Corynebacterium jeikeium
Enterokoky v¢etné Enterococcus faecalis a Enterococcus faecium

Gramnegativni aeroby:
Aeromonas spp.
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Anaeroby:
Lactobacillus spp.

Jiné:

Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Rickettsia spp.
Legionella spp.

*Aktivita byla uspokojivé prokazéana v klinickych studiich.

TUginnost piipravku INVANZ pii 16¢bé komunitni pneumonie vyvolané penicilin-rezistentnim streptokokem Streptococcus
pneumoniae nebyla stanovena.

* Cetnost ziskané rezistence > 50 % v nékterych ¢lenskych statech

# Stafylokoky rezistentni vi¢i meticilinu (véetn& MRSA) jsou vzdy rezistentni na beta—laktamy.

Udaje z klinickych studii
Udinnost v pediatrickych studiich

Ertapenem byl hodnocen primarné z hlediska bezpec¢nosti u déti a sekundarné z hlediska ucinnosti
v randomizovanych srovnavacich, multicentrickych studiich u pacientd ve véku od 3 mésicti do 17 let.

Podil pacientt s kladnou klinickou odpovédi hodnocenou pii navstéve nasledujici po 1é¢be v klinické
MITT populaci je znazornén nize:

Vékové Ertapenem Ceftriaxon
Skupina onemocnéni’ rozvrstveni n/m % n/m %
Komunitni pneumonie (CAP- 3 az 23 mésicu 31/35 88,6 13/13 100,0
Community Acquired
Pneumonia)

2 az 12 let 55/57 96,5 16/17 94,1

13 az 17 let 3/3 100,0 3/3 100,0

Vékové Ertapenem Tikarcilin/klavulanat
Skupina onemocnéni rozvrstveni n/m % n/m %
Nitrobiisni infekce (IAI- 2az 12 let 28/34 82,4 7/9 77,8
Intraabdominal Infections)
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13 az 17 let 15/16 93,8 4/6 66,7

Akutni infekce v oblasti panve 13az 17 let 25/25 100,0 8/8 100,0
(API- Acute Pelvic Infections)

T Zahrnuje 9 pacientl ve skupiné s ertapenemem (7 CAP a 2 IAl), 2 pacienty ve skupiné s ceftriaxonem (2 CAP) a
1 pacienta s IAI ve skupiné s tikarcilinem/klavulanatem se sekundarni bakteriemii pfi vstupu do studie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmatické koncentrace

Primérné koncentrace ertapenemu v plazmé po jednorazové 30minutové intraven6zni infuzi 1g davky
zdravym mladym dospélym jedincim (ve veéku 25 az 45 let) byly 155 pg/ml (Ciax) 0,5 hodiny po
podani davky (konci infuze), 9 pg/ml 12 hodin po podani davky a 1 pg/ml 24 hodin po podani davky.

Plocha pod ktivkou koncentrace v plazmé (area under the curve, AUC) ertapenemu u dospélych se
zvétsuje témet imérne davee v rozmezi davky od 0,5 do 2 g.

Po opakovanych intravenoznich davkach dospélym v rozmezi od 0,5 do 2 g denné nedochazi ke
kumulaci ertapenemu.

Primérné koncentrace ertapenemu v plazmeé po jednorazové 30minutové intravendzni infuzi v davce
15 mg/kg (az do maximalni davky 1 g) pacientim ve véku 3 az 23 meésict byly 103,8 pg/ml (Cmax)

0,5 hodiny po podani davky (konci infuze), 13,5 pug /ml 6 hodin po podani davky a 2,5 pg/ml 12 hodin
po podani davky.

Primérmné koncentrace ertapenemu v plazmé po jednordzové 30minutové intravenozni infuzi v davce
15 mg/kg (az do maximalni davky 1 g) pacientim ve véku 2 az 12 let byly 113,2 pug/ml (Cmax)

0,5 hodiny po podani davky (konci infuze), 12,8 pg/ml 6 hodin po podani davky a 3,0 pg/ml 12 hodin
po podani davky.

Primérné koncentrace ertapenemu v plazme po jednordzové 30minutové intraven6zni infuzi v davce
20 mg/kg (az do maximalni davky 1 g) pacientim ve veéku 13 az 17 let byly 170,4 pg/ml (Cpax)

0,5 hodiny po podani davky (konci infuze), 7,0 pg/ml 12 hodin po podani davky a 1,1 pg/ml 24 hodin
po podani davky.

Primérné koncentrace ertapenemu v plazmé po jednorazové 30minutové intravendzni infuzi v davce
1 g tfem pacientim ve véku 13 az 17 let byly 155,9 pug/ml (Cmax) 0,5 hodiny po podani davky (konci
infuze) a 6,2 pg/ml 12 hodin po podani davky.

Distribuce

Ertapenem se ve vysoké mife vaze na proteiny v lidské plazmé. U zdravych mladych dospélych
(ve v€ku 25 az 45 let) se vazba ertapenemu na proteiny snizuje se zvySovanim plazmatickych
koncentraci, a to ptiblizné od hodnoty 95 % pfi ptiblizné plazmatické koncentraci < 50 pg/ml

k ptiblizné 92 % pfi ptiblizné plazmatické koncentraci 155 pg/ml (primérna koncentrace dosazena
na konci infuze po intravenozni aplikaci 1 g).

Distribu¢ni objem (V) ertapenemu u dospélych je ptiblizné 8 litrti (0,11 Ikg), u pediatrickych
pacientli ve véku 3 mésice az 12 let ptiblizné 0,2 1/kg a u pediatrickych pacienttl ve véku 13 az 17 let
ptiblizné 0,16 1/kg.

Koncentrace ertapenemu dosazené u dospélych v tekuting puchyiii na ktizi v kazdém bodu odbéru
vzorku tfeti den po intravenozni aplikaci 1 g denné vykazovaly pomér AUC v tekuting€ puchytii na
kazi: AUC v plazmée 0,61.

In vitro studie ukazuji, Ze ucinek ertapenemu na vazbu 1é¢iv vazajicich se ve vysoké mife na proteiny
v plazmé (warfarin, ethinylestradiol a norethisteron) je maly. Zména velikosti vazby pfi maximalnich
plazmatickych koncentracich po davce 1 g byla < 12 %. In vivo probenecid (500 mg kazdych 6 hodin)
snizil velikost vazané frakce ertapenemu v plazmé na konci infuze u jedinct po jednordzové aplikaci
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1 g piiblizn€ z 91 % na ptiblizné 87 %. Predpoklada se, Ze u¢inky této zmény jsou prechodné.
Klinicky vyznamna interakce v dusledku vytésinovani jiného l1éCiva ertapenemem nebo ertapenemu
jinym léc¢ivem neni pravdépodobna.

In vitro studie ukazuji, Ze ertapenem neinhibuje glykoproteinem P zprostiedkovany transport digoxinu
ani vinblastinu, a Ze ertapenem neni substratem glykoproteinem P zprostfedkovaného transportu.

Biotransformace

U zdravych mladych dospélych (ve véku 23 az 49 let) po intravendzni infuzi 1 g radioaktivné
znaceného ertapenemu pfipada pfevazna cast radioaktivity plazmy (94 %) na ertapenem. Hlavnim
metabolitem ertapenemu je derivat s otevienym kruhem, vytvotfeny hydrolyzou beta-laktamového
kruhu, zprosttedkovanou dehydropeptidazou I.

In vitro studie lidskych jaternich mikrozomu ukazuji, Ze ertapenem neinhibuje metabolizmus
zprostfedkovany nékterou z Sesti hlavnich izoforem CYP: 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4.

Eliminace

Po intraven6znim podani 1g davky radioaktivne znaceného ertapenemu zdravym mladym dosp€lym
(ve veéku 23 az 49 let) Ize priblizné 80 % aktivity zjistit v moci a 10 % ve stolici. Z 80 % zjisténych
v moci se ptiblizné 38 % ertapenemu vylucuje v nezménéné podobé a ptiblizné 37 % v podobé
metabolitu s otevienym kruhem.

U mladych zdravych dospélych (ve véku 18 az 49 let) a pacientti ve véku 13 az 17 let je po
intravendzni aplikaci 1g davky primérny plazmaticky polocas priblizn€ 4 hodiny. Primémy
plazmaticky polocas u déti ve véku 3 mésice az 12 let je ptiblizn€ 2,5 hodiny. Primérné koncentrace
ertapenemu v moc¢i prekracuji v dobé 0 az 2 hodiny po podani davky 984 ug/ml a v dobé 12 az

24 hodin po podani davky 52 pg/ml.

Specialni populace

Pohlavi
Plazmatické koncentrace ertapenemu jsou u muzil a u Zen srovnatelné.

Starsi osoby
Plazmatické koncentrace po intravendzni aplikaci ertapenemu v davce 1 g a 2 g jsou mirn€ vyssi

(ptiblizne 39 % a 22 %, v uvedeném potadi) u zdravych star§ich dospélych (> 65 let) nez u mladych
dospélych (< 65 let). U starsich pacientl bez t€zkého poskozeni ledvin neni nutné davku nijak
upravovat.

Pediatricka populace
Plazmatické koncentrace ertapenemu jsou u détskych pacientd ve véku 13 az 17 let po podani 1g
intravenozni davky jednou denné€ srovnatelné s dospélymi.

Po davce 20 mg/kg (az do maximalni davky 1 g) byly farmakokinetické hodnoty pacientli ve véku

od 13 do 17 let celkové srovnatelné s hodnotami zdravych mladych dospélych. Aby bylo mozno
odhadnout farmakokinetické tidaje, pokud by vSem pacientim v uvedené vé€kové skupiné byla podana
davka 1 g, byly farmakokinetické udaje vypocitany s korekci na 1g davku pfi predpokladané linearite.
Srovnani vysledki ukazuje, ze davka 1 g ertapenemu jednou denné zajistuje u pacientd ve véku od

13 do 17 let farmakokineticky profil srovnatelny s farmakokinetickym profilem dospélych osob.
Pomeéry hodnot (13 az 17 let/dospéli) ¢inily 0,99 u AUC, 1,20 u koncentraci na konci infuze a 0,84

u koncentraci uprostied davkovaciho intervalu.

Plazmatické koncentrace uprostied davkovaciho intervalu po jednorazové intravenozni davce

15 mg/kg ertapenemu aplikované pacientlim ve véku 3 mésice az 12 let jsou srovnatelné

s plazmatickymi koncentracemi uprostied davkovaciho intervalu po intravendzni davce 1 g jednou
denné u dospélych (viz Plazmatické koncentrace). Plazmaticka clearance (ml/min/kg) ertapenemu
u pacientil ve véku 3 mésice az 12 let je ve srovnani s dospélymi priblizné dvojnasobna. Pti davce
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15 mg/kg byly hodnoty AUC a plazmatické koncentrace uprostied davkovaciho intervalu u pacientti
ve veéku 3 mésice az 12 let srovnatelné s témito hodnotami u mladych zdravych dospélych, kteti
dostali 1g intravendzni davku ertapenemu.

Porucha funkce jater

Farmakokinetika ertapenemu u pacientii s poruchou funkce jater nebyla stanovena. Vzhledem

k omezenému metabolizmu ertapenemu v jatrech se nepfedpoklada, Ze by jeho farmakokinetika byla
poruchou funkce jater ovlivnéna. U pacientli s poruchou funkce jater se proto zadna uprava davky
nedoporucuje.

Porucha funkce ledvin

Po intravendzni jednorazové aplikaci 1g davky ertapenemu dospélym jsou hodnoty AUC celkového
ertapenemu (vazaného i nevazaného) a nevazaného ertapenemu u pacientti s mirnou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu 60 az 90 ml/min/1,73 m?) podobné jako u zdravych jedinct (ve véku

25 az 82 let). Hodnoty AUC celkového ertapenemu a nevazaného ertapenemu jsou u pacientil se
stfedné& t&zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 31 az 59 ml/min/1,73 m?) ve srovnani se
zdravymi jedinci zvySené piiblizné 1,5krat a 1,8krat (v uvedeném potadi). Hodnoty AUC celkového
ertapenemu a nevazanc¢ho ertapenemu jsou u pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 5 az 30 ml/min/1,73 m?) ve srovnani se zdravymi jedinci zvySené piiblizné 2,6krat a 3,4krat
(v uvedeném potadi). Hodnoty AUC celkového ertapenemu a nevazancého ertapenemu jsou u pacientd
potfebujicich hemodialyzu v obdobi mezi procedurami ve srovnani se zdravymi jedinci zvySené
priblizné 2,9krat a 6krat (v uvedeném potadi). Po intravendzni jednorazové aplikaci 1g davky tésné
pred hemodialyzou Ize pfiblizné 30 % davky nalézt v dialyzatu. Nejsou k dispozici zadné udaje

o pediatrickych pacientech s poruchou funkce ledvin.

Z4dné tdaje ohledné& bezpeénosti a Giéinnosti ertapenemu u pacientil s pokro&ilou poruchou funkce
ledvin a pacientl potfebujicich hemodialyzu, které by mohly orientacné slouzit pii doporuceni
davkovani, nejsou k dispozici. Ertapenem se proto u téchto pacienti nesmi pouZzivat.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukeni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro ¢lovéka. U potkand, jimz byly podany vysoké davky ertapenemu, se vSak objevily snizené

pocty neutrofili; toto zjisténi nicméné nebylo povazovano za vyznamné z hlediska bezpec¢nosti.

Dlouhodobé studie se zvitaty k hodnoceni karcinogenniho potencialu ertapenemu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenuhli¢itan sodny (ES00)
Hydroxid sodny (E524) k tpravé pH na hodnotu 7,5

6.2 Inkompatibility

Nepouzivejte k rekonstituci nebo k aplikaci ertapenemu rozpoustédla ani infuzni tekutiny obsahujici
glukézu.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen s jinymi
1éCivymi ptipravky, s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bodé 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.
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Po rekonstituci: Nafedéné roztoky je nutno pouzit okamzité. Pokud se nepouziji okamzité, odpovida
za dobu uchovavéni pied pouzitim uzivatel. Nafedéné roztoky (pfiblizné 20 mg/ml ertapenemu) jsou
pii pokojové teploté (25°C) fyzikaln€ i chemicky stabilni po dobu 6 hodin nebo pii teploté 2 az 8°C
po dobu 24 hodin (v chladnicce). Roztoky je nutno pouzit do 4 hodin po vyjmuti z chladnicky.
Roztoky ptipravku INVANZ chrarite pred mrazem.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

15ml injekéni lahvicka ze skla typu I se Sedivou zatkou z butylu a s vickem z bilé umélé hmoty
na krytu z barvené hlinikové pasky.

Dodavano v balenich po 1 nebo 10 injek¢nich lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Navod k pouziti:

Pouze k jednorazovému pouziti.

Rekonstituované roztoky je nutno okamzité po ptipravé nafedit v roztoku chloridu sodného
o koncentraci 9 mg/ml (0,9%).

Priprava pro intravenézni podani:
Pripravek INVANZ je nutno pi‘ed aplikaci rekonstituovat a pak naredit.

Dospéli a dospivajici (vék 13 az 17 let)

Rekonstituce

Obsah 1g injekeni lahvicky ptipravku INVANZ rekonstituujte 10 ml vody pro injekci nebo roztokem
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), ziskate tak rekonstituovany roztok o koncentraci
ptiblizné 100 mg/ml. Dobfe protiepejte, aby se pripravek rozpustil. (viz bod 6.4)

Naredéni

Pro rozpoustédlo v 50ml vaku: K ziskdni 1g davky okamzité pieneste rekonstituovany obsah injekéni
lahvi¢ky do 50ml vaku roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), nebo

Pro rozpoustédlo v 50ml lahvicce: K ziskani 1g davky odeberte 10 ml z 50ml lahvicky roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) a znehodnot'te. Pfeneste obsah rekonstituované 1g
injekéni lahvicky ptipravku INVANZ do 50ml lahvicky roztoku chloridu sodného o koncentraci

9 mg/ml (0,9%).

Infuze

Infuzi aplikujte po dobu 30 minut.

Déti (vek 3 mésice az 12 let)

Rekonstituce

Obsah 1g injek¢ni lahvicky pripravku INVANZ rekonstituujte 10 ml vody pro injekci nebo roztokem
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), ziskate tak rekonstituovany roztok o koncentraci
ptiblizné 100 mg/ml. Dobfe protiepejte, aby se piipravek rozpustil. (viz bod 6.4.)
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Nartedéni

Pro vak s rozpoustédlem: Preneste objem rovnajici se davce 15 mg/kg télesné hmotnosti (nepiekrodit
hodnotu 1 g/den) do vaku s roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) k ziskani
konecné koncentrace 20 mg/ml nebo nizsi; nebo

Pro lahvicku s rozpoustédlem: Preneste objem rovnajici se davee 15 mg/kg t€lesné hmotnosti
(neptekrocit hodnotu 1 g/den) do lahvicky s roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%)
k ziskani kone¢né koncentrace 20 mg/ml nebo nizsi.

Infuze

Infuzi aplikujte po dobu 30 minut.

Kompatibilita ptipravku INVANZ s intravendznimi roztoky obsahujicimi heparin sodny a chlorid
draselny byla prokéazana.

Rekonstituované roztoky je nutno pied aplikaci — pokud to vnitini obal umozni — vizualné
zkontrolovat, zda neobsahuji ¢astice a nejsou zbarveny. Roztoky ptipravku INVANZ jsou bezbarvé az
svétle Zluté. Barevné odstiny v tomto rozmezi neovliviuji uc¢innost.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/02/216/001

EU/1/02/216/002

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. dubna 2002

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 22. prosince 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDAJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PQDMiNKY NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODUPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

FAREVA Mirabel, Route de Marsat, Riom
63963 Clermont-Ferrand Cedex 9, Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDAJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékaisky predpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZ{VANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

) Plan fizeni rizik (RMP)

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

INVANZ 1 g prések pro koncentrat pro infuzni roztok
ertapenemum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje: ertapenemum 1,0 g (ve formé sodné soli).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Hydrogenuhlicitan sodny (E500); hydroxid sodny (E524) k upravé pH na hodnotu 7.,5.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
1 injek¢ni lahvicka
10 injekcnich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Intravendzni podani po rekonstituci a naiedéni.
Pouze k jednorazovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/02/216/001 1 injekéni lahvicka
EU/1/02/216/002 10 injekénich lahvicek

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI{

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni prijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

INVANZ 1 g prések pro koncentrat pro infuzni roztok
ertapenemum
Intraven6zni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

lg

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

INVANZ 1 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
ertapenemum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam tento pripravek bude podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dals$i otazky, zeptejte se svého lékare, zdravotni sestry nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek INVANZ a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek INVANZ podan
Jak se pripravek INVANZ pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek INVANZ uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek INVANZ a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek INVANZ obsahuje ertapenem, coz je antibiotikum beta-laktamové skupiny. M4 schopnost
usmrtit Siroké spektrum bakterii, které vyvolavaji infekce riznych casti téla.

Ptipravek INVANZ lze podévat jedinciim ve veéku 3 mésice a starSim.
Lécba:

Lékat Vam predepsal pripravek INVANZ, protoze Vy nebo Vase dité trpite jednim (nebo vice)
z nasledujicich typa infekei:

o btisni infekce

. infekce postihujici plice (zapal plic)

o gynekologické infekce

o infekce klize na noze u diabetickych pacientd (u pacientd s cukrovkou).

Prevence:

. prevence (pfedchazeni) infekce v misté chirurgického zakroku po operaci v oblasti tlustého

stieva a konecniku u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek INVANZ podan

Nepouzivejte pripravek INVANZ

- jestlize jste alergicky(4) na IéCivou latku (ertapenem) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste alergicky(4) na antibiotika jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo karbapenemy
(které se pouzivaji k 1é¢bé raznych infekci).

Upozornéni a opatieni
Pted podanim piipravku INVANZ se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem.
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Pokud Vas béhem 1écby postihne alergicka reakce (jako je otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla, potize
s dychanim nebo polykanim, kozni vyrazka), sdélte to okamzité svému lékati, protoze je mozné, ze
budete potfebovat neodkladnou lé¢katskou pomoc.

Zatimco antibiotika, véetné ptipravku INVANZ, hubi urcité bakterie, jiné bakterie a plisné mohou
nadale rUst vice, nez je obvyklé. Tomu se fika prertstani. V4§ Iékat bude preristani sledovat
a v pripadé potteby Iécit.

Je dulezité, abyste svého 1ékate informoval(a), pokud pted, béhem nebo po 1é¢bé piipravkem
INVANZ budete mit prijem. To proto, ze mlize jit o stav znamy jako kolitida (zanét stfev). Neuzivejte
zadné 1éky proti prijmu, aniz byste se pfedtim poradil(a) se svym lékafem.

Svého I¢kate informujte, pokud uZzivate léky zvané kyselina valproova nebo valproat sodny.
(Viz bod Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek INVANZ uvedeny dale).

Informujte svého lékare o vSech onemocnénich, jimiz trpite nebo ktera jste prodélali v minulosti,

véetné:

- onemocnéni ledvin. Je zvlaste dilezité, aby Vas 1ékar védél, zda nemate onemocnéni ledvin
a zda nepodstupujete dialyzu.

- alergie na kterékoli 1éky vcetné antibiotik.

- poruchy centralniho nervového systému jako lokalizovany tfes nebo zachvaty.

Déti a dospivajici (ve véku 3 mésice az 17 let)

Zkusenosti s piipravkem INVANZ u déti do dvou let jsou omezené. U této vékové skupiny o mozném
lé¢ebném piinosu jeho pouziti rozhodne Vas§ 1ékar. Nejsou zadné zkuSenosti s podavanim u déti

ve veéku do 3 mésici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek INVANZ
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pokud uzivate 1éky nazyvané kyselina valproova nebo valproat sodny (pouzivaji se k 16Cb¢ epilepsie,
bipolarni poruchy, migrén nebo schizofrenie), informujte o tom svého l€kate, zdravotni sestru nebo
lékarnika. To proto, ze ptipravek INVANZ mutze mit vliv na fungovani nékterych jinych Iéka. Vas
1ékat urci, zda mate pripravek INVANZ v kombinaci s t€émito jinymi léky uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek INVANZ nebyl u téhotnych zen hodnocen. B€hem téhotenstvi se nesmi ptipravek INVANZ
pouzivat, pokud I€kai nerozhodne o tom, Ze mozny piinos pfevazuje mozné riziko pro plod.

Zeny, které dostavaji piipravek INVANZ, nesmi kojit, protoZe ertapenem byl zjistén v lidském
matefském mléku a mtze tak dojit k ovlivnéni kojeného ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te nebo neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje, dokud nebudete védet, jak reagujete na tento
pripravek.

Nekteré nezadouci ucinky jako zavrat€ a ospalost byly zaznamenany pii pouziti piipravku INVANZ,
tato skutecnost miize ovlivnit schopnost nékterych pacientt fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek INVANZ obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje pfiblizné 137 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v 1g davce.
To odpovida 6,85 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.
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3. Jak se piipravek INVANZ pouZiva

Ptipravek INVANZ Vam vzdy bude pfipravovat a intravendzné (do zily) podavat 1ékar nebo jiny
zdravotnicky pracovnik.

Doporucend davka piipravku INVANZ pro dospélé a dospivajici ve véku 13 let a starsi je 1 gram (g)
podavany jednou denn¢. Doporucend davka pro déti ve véku 3 mésice az 12 let je 15 mg/kg
podéavanych dvakrat denné (nepiekrocit 1 g/den). Vas lékar rozhodne o tom, kolik dnii 1écby
potiebujete.

K zabranéni infekce v misté chirurgického zakroku po operaci v oblasti tlustého stfeva nebo
konecniku je doporucena davka 1 g piipravku INVANZ podané jako jednorazova intravendzni davka
1 hodinu ptfed operaci.

Je velmi dilezité, abyste pokracoval(a) v 1é¢bé piipravkem INVANZ po dobu, kterou predepise Vas
l1ékar.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku INVANZ, neZ mélo
JestliZze mate obavy, Ze Vam byla podana piili§ velka davka pripravku INVANZ, vyhledejte okamzité
svého lékare nebo jiného zdravotnického pracovnika.

JestliZe jste vynechal(a) davku pripravku INVANZ
Jestlize mate obavy, Ze doslo k vynechani davky, vyhledejte okamzité svého lékare nebo jiného
zdravotnického pracovnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dospéli ve véku 18 let a starsi:

Od uvedeni pripravku na trh byly hlaSeny tézké alergické reakce (anafylaxe), pfiznaky precitlivélosti
(alergické reakce vcetné vyrazky, horecky, abnormalnich krevnich testlr). Prvni pfiznaky tézké
alergické reakce mohou zahrnovat otok tvare a/nebo hrdla. Pokud se tyto ptiznaky vyskytnou, ihned
informujte svého lékare, protoze miiZete potfebovat naléhavé 1ékatské oSetfent.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob) nezadouci Géinky jsou:

. bolest hlavy

. prijem, nevolnost, zvraceni

o vyrazka, svédéni

o potize s zilami, do nichZ byla infuze ptipravku podéana (véetn€ zanétu, zatvrdnuti, tvorby otoku
v mist¢ injekce nebo pruniku tekutiny do tkané a kiize v okoli mista injekce)
zvySeni poctu krevnich desticek

o zmeny testd jaternich funkei

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) nezaddouci ucinky jsou:

° zévraté, ospalost, nespavost, zmatenost, zachvaty

o nizky krevni tlak, pomala tepova frekvence

. dusnost, bolest v krku

o zacpa, kvasinkova infekce ust, prijem v souvislosti s podavanim antibiotika, vraceni kyselého

obsahu zaludku do ust, sucho v ustech, travici obtize, ztrata chuti k jidlu
zarudnuti ktize
o vytok z pochvy a jeji podrazdéni
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. bolest bricha, unava, plisnova infekce, horecka, edém/otok, bolest na hrudi, poruchy vnimani
chuti
o zmény nekterych laboratornich testti krve a moci

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob) nezadouci Gcinky jsou:

o snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desti¢ek

nizka hladina cukru v krvi

rozruseni, izkost, deprese, ties

nepravidelna tepova frekvence, zvySeny krevni tlak, krvaceni, zrychlena tepova frekvence
ucpany nos, kasel, krvaceni z nosu, zapal plic (pneumonie), abnormalni zvuky pti dychani,
sipani

zanét zlucniku, potiZe pfi polykani, nechtény tnik stolice, Zloutenka, porucha funkce jater
zanét kaze, plisinova infekce ktize, olupovani ktize, infekce poopera¢ni rany

svalové kiece, bolest ramene

infekce mocCovych cest, porucha funkce ledvin

potrat, krvaceni z pohlavnich organii

alergie, pocit nepohody, zanét pobfisnice v oblasti panve, zmény o¢niho bélma, mdloby.
ztvrdnuti ktize v misté injekce

otok koznich krevnich cév

Nezadouci ucinky hlasené s frekvenci neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit) jsou:
halucinace

snizené védomi

naruSeny duSevni stav (vCetné agresivity, deliria, dezorientace, zmén duSevniho stavu)
abnormalni pohyby

svalova slabost

nejista chize

zbarveni zubli

Byly hlaSeny i zmény hodnot nékterych laboratornich testa.

Pokud se u Vas na velké ¢asti téla vyskytnou vyvysené kozni skvrny nebo puchyiky, okamzité to
sdélte svému lékari nebo zdravotni sestie.

Deéti a dospivajici (ve véku od 3 mésicii do 17 let)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob) nezadouci uéinky jsou:
o prijem

. plenkova vyrazka

o bolest v mist¢ infuze

o zmeény poctu bilych krvinek

o zmeny testd jaternich funkci

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) nezadouci ucinky jsou:

. bolest hlavy

o navaly horka, vysoky krevni tlak, ¢ervené nebo nachové zbarvené ploché body velikosti
$pendlikové hlavicky pod kuzi

zmeénena barva stolice, ¢ernd stolice pfipominajici dehet

zarudnuti ktize, kozni vyrazka

paleni, svédeni, zarudnuti a pocit tepla v mist€ podani infuze, zarudnuti v mist¢ injekce
zvySeni poctu krevnich desticek

zmeény nékterych laboratornich test krve

Nezadouci ucinky hlasené s frekvenci neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit) jsou:
o halucinace
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o naruseny duSevni stav (vCetn¢ agresivity)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkt, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni sestie nebo
Iekarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispet
k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek INVANZ uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Prvni dvé Cislice znaci mésic; dalsi 4 Cislice znaci rok.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek INVANZ obsahuje
Lécivou latkou piipravku INVANZ je ertapenemum 1 g.
Pomocnymi latkami jsou: hydrogenuhli¢itan sodny (E500) a hydroxid sodny (E524).

Jak pripravek INVANZ vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek INVANZ je bily az bélavy lyofilizovany prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.
Roztok piipravku INVANZ se pohybuje v rozmezi od bezbarvého az po svétle zluty. Zmény barvy
v tomto rozmezi nemaji vliv na G¢innost.

Pripravek INVANZ se dodava v balenich po 1 nebo 10 injekénich lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce
FAREVA Mirabel

Route de Marsat, Riom
63963 Clermont-Ferrand Cedex 9
Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370 5 278 02 47
dpoc_belux@msd.com msd_lietuva@merck.com
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Buarapus

Mepk apn u Joym bearapus EOO/
Tem.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 44 82 40 00
dkmail@merck.com

Deutschland

INFECTOPHARM

Arzneimittel und Consilium GmbH
Tel. +49 (0)6252 / 95-7000
kontakt@infectopharm.com

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EA\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 21098 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 385166 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700

medinfo_ireland@msd.com
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +361 888 53 00
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 (0)23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com



island Slovenska republika

Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.

Simi: +354 535 7000 Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland
MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy
Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
medicalinformation.it@msd.com info@msd.fi
Kvmpog Sverige
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: 80000 673 (+357 22866700) Tel: +46 (0)77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Tel: +371 7364 224 Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
msd_Iv@merck.com Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Néavod k rekonstituci a natedéni ptipravku INVANZ:
Pouze k jednorazovému pouziti.

Priprava pro intravendzni poddni:
Pripravek INVANZ je nutno pied aplikaci rekonstituovat a pak naredit.

Dospéli a dospivajici (ve véku od 13 do 17 let)

Rekonstituce

Obsah 1g injek¢ni lahvicky pripravku INVANZ rekonstituujte 10 ml vody pro injekei nebo roztokem
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), ziskate tak rekonstituovany roztok o koncentraci
priblizné¢ 100 mg/ml. Dobfe protiepejte, aby se piipravek rozpustil.

Natedéni

Pro rozpoustédlo v 50ml vaku: K ziskani 1g davky okamzité ptfeneste rekonstituovany obsah injekéni
lahvicky do 50ml vaku roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), nebo

Pro rozpoustédlo v 50ml lahvicce: K ziskani 1g davky odeberte 10 ml z 50ml lahvicky roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) a znehodnot'te. Pfeneste obsah rekonstituované 1g
injek¢ni lahvicky pripravku INVANZ do 50ml lahvicky roztoku chloridu sodného o koncentraci

9 mg/ml (0,9%).

Infuze

Infuzi aplikujte po dobu 30 minut.
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Déti (v€k 3 mésice az 12 let)

Rekonstituce

Obsah 1g injekeni lahvicky ptipravku INVANZ rekonstituujte 10 ml vody pro injekei nebo roztokem
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), ziskate tak rekonstituovany roztok o koncentraci
piiblizn¢ 100 mg/ml. Dobfe protiepejte, aby se pripravek rozpustil.

Nartedéni

Pro vak s rozpoustédlem: Pieneste objem rovnajici se davee 15 mg/kg télesné hmotnosti (nepfekrocit
hodnotu 1 g/den) do vaku s roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) k ziskani
konecné koncentrace 20 mg/ml nebo niZsi; nebo

Pro lahvicku s rozpoustédlem: Pfeneste objem rovnajici se davce 15 mg/kg télesné hmotnosti
(nepiekrocit hodnotu 1 g/den) do lahvicky s roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%)
k ziskani konecné koncentrace 20 mg/ml nebo niZsi.

Infuze

Infuzi aplikujte po dobu 30 minut.

Rekonstituovany roztok je nutno okamzité po piiprave nafedit roztokem chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%). Nafedéné roztoky je nutno pouzit okamzité. Pokud se nepouziji okamzité, odpovida za dobu
uchovavani pfed pouzitim uzivatel. Nafedéné roztoky (ptiblizné 20 mg/ml ertapenemu) jsou

pfi pokojové teploté (25 °C) fyzikalné a chemicky stabilni po dobu 6 hodin nebo pii teploté

2 °C az 8 °C po dobu 24 hodin (v chladnicce). Roztoky je nutno pouzit do 4 hodin po vyjmuti

z chladnicky. Rekonstituované roztoky chraiite pfed mrazem.

Rekonstituované roztoky je nutno pied aplikaci, pokud to vnitini obal umozni, vizualné zkontrolovat,
zda neobsahuji ¢astice a nedoslo ke zmeéné barvy. Roztoky ptipravku INVANZ jsou bezbarvé az svétle

zluté. Barevné odstiny v tomto rozmezi neovliviiuji u¢innost.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.
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